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o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych
przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat wtacznie”
miasta Legionowo

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje warunkowo pozytywng opinie
o projekcie programu ,Program szczepie ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci
w wieku od 2 do 5 lat witacznie” miasta Legionowo, pod warunkiem zagwarantowania
rownego dostepu do szczepienia.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego i realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego oraz
poprawe jakosci i, cze$ciowo, skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3. Przedstawiono koszty ogdlne i koszty jednostkowe oraz zasady oceny
i monitorowania. Program jest zgodny z zaleceniami ekspertow i uzupetnia szczepienia
przeciw pneumokokom finansowane sg ze srodkdéw publicznych obejmujace jedynie dzieci
do lat 5 zgrup wysokiego ryzyka. Dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej
i kosztowej szczepien, pomimo tego, ze sg nieliczne i stabej jakosci, wskazujg na efektywnos$é
i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych.

Zaleca sie jednak, aby wybdr grupy wiekowej zostat przez autoréw doktadniej uzasadniony,
a schemat podania szczepien z gory okreslony. Trudno oceni¢ efektywnos¢ narzedzi
monitorowania i oceny, poniewaz wzory kwestionariuszy ankietowych nie zostaty
przedstawione.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy miejskiej Legionowo z zakresu
profilaktyki zakazen pneumokokowych. Adresatami programu sg dzieci w wieku od 2 do 5
r.z., zamieszkate na terenie miasta Legionowo. Gtdwnym celem programu jest obnizenie
zachorowalnosci/umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe poprzez zwiekszenie
dostepnosci do szczepienn ochronnych u dzieci. Autorzy w opisie organizacji programu nie
okreslili rodzaju szczepionki, ktérymi dzieci majg zostac zaszczepione, ale w opisie problemu
zdrowotnego wskazali na skutecznos$¢ i celowos¢ stosowania szczepionki 13-walentne;j.
Program ma by¢ realizowany w okresie od kwietnia do czerwca 2014 r. i jest czescig
realizowanego przez Legionowo Miejskiego Programu Promocji Zdrowia. Planowane koszty
catkowite przeznaczone na realizacje programu dotyczgcego szczepien profilaktycznych
przeciw pneumokokom wynoszg 30 000 zt.
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Problem zdrowotny

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére mogg by¢
przyczyng zaréwno zakazen dréog oddechowych, jak i zakazern inwazyjnych, takich jak:
posocznica, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych czy zapalenie wsierdzia. W Polsce,
nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje u 80-98% dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.z.
Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), ktéra moze
mie¢ szczegdlnie ciez-ki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z. Wedtug ostatnich badan
epidemiologicznych zapadalnos¢ na inwazyjng postac¢ choroby pneumokokowej u dzieci do 2
r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 lat 5,8/100 000. Wedtug danych WHO
wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z przyczyn tak duzych rdéznic
pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze w Polsce nie pobierano
materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat po
wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizszg
zapadalnos¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest az 62% dzieci
chodzacych do 7tobka i jedynie 22% dzieci przebywajgcych w domu.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Samorzgdowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktorego rozlegtos¢ mozna oszacowac i ktéremu mozna
zapobiegaé. Realizujg priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”. Niektore programy
szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg taka populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktore moze przeksztatcic sie w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalnos¢
w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. - 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia,
a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci
przebywajgce w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62%
dzieci chodzgcych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze $rodkdéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych sg zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2
r.z.) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywofanym przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapaleniom pftuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
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umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do 21%, p=0,08) — brak
istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u 0séb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktdre sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypdw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuzszag mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniaja podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uzna¢ za kosztowo-
efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach
wysokiego ryzyka (te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek
szczepionki, w 11 — 2+1 (szczepienie podstawowe + dawka przypominajaca). Szczepienia
finansowane sg w petni ze srodkéw publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci
krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Zjednoczonym
Krélestwie — 13-walentna. Poza Europa narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie,
Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg  podawanie  dzieciom  szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-
walentna). Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych =z europejskiej sieci
epidemiologicznej EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg
finansowane, co od 2009 r. nie jest juz prawda.

Pediatryczny Zespdt Ekspertow ds. Programu Szczepienn Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé w pierwszym kwartale zycia,
aby juz w drugim pétroczu zycia uzyskaé¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgleddéw finansowych) do momentu, gdy mozna podac¢ np. jedng
dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$é na IChP
wystepuje wtasnie w pierwszych dwdch latach zycia.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy miejskiej Legionowo

Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakaznych. Program ten realizuje
priorytety zdrowotnej takie jak: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych choréb uktadu oddechowego oraz poprawe jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3. Celem gtéwnym programu jest
obnizenie zachorowalnosci/umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe poprzez
zwiekszenie dostepnosci do szczepien ochronnych u dzieci w wieku od 2 do 5 lat,
zamieszkatych na terenie gminy miejskiej Legionowo. Wedtug ostatnich badan
epidemiologicznych zapadalnos$¢ na inwazyjng postac¢ choroby pneumokokowej u dzieci od 2
do 5 lat wynosita 5,8/100 000. Wedtug danych WHO wskazniki te mogg by¢ jednak znacznie
wyzsze. W populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do
ztobka.

W 2011 r. gmine miejska Legionowo zamieszkiwato okoto 3500 dzieci w wieku od 2 do 5 lat.
Autor zaplanowat za-szczepienie 130 dzieci, co stanowi zaledwie 4% mozliwej do wigczenia
populacji. Warto zwrdci¢ uwage, ze w Polsce czestos¢ wystepowania IChP, a takze
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pneumokokowych zapalen opon mézgowo-rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem
i jest najwyzsza w okresie od 0-23 m.z. Niekiedy wybdr dzieci starszych, jako populacji
podstawowej, moze by¢ zwigzany z ograniczeniami budzetowymi wnioskodawcéw.
Zastosowanie szczepionki 13-walentnej u dzieci powyzej 24 m.z. wymaga, bowiem podania
tylko jednej dawki szczepionki. Zaleca sie zatem, aby wybor grupy wiekowej zostat doktadnie
przez autorow uzasadniony, a schemat podania szczepien z gory okreslony.

Do uczestnictwa w programie zostang zaproszone w pierwszej kolejnosci dzieci z rodzin
posiadajgcych Karte Duzej Rodziny, a sam program stanowi uzupetnienie oferty Narodowego
Funduszu Zdrowia i jest przeznaczony dla oséb dotychczas niekorzystajgcych ze Swiadczen.
Autorzy programu nie okreslili kryterium kwalifikacji dzieci do badania lekarskiego. Nie
okreslili réwniez, z jakich obecnie $wiadczen w zakresie profilaktyki chordb
pneumokokowych, rodzice dzieci w wieku od 2-5 lat mogg korzysta¢. Wymagana jednak
bedzie zgoda rodzicow na wykonanie szczepienn ochronnych. Takie zatozenia programu, a
wiec liczebno$¢ i charakterystyka populacji, a takze kryterium witgczenia dzieci do
uczestnictwa w programie, mogg nie zapewni¢ réwnego dostepu do oferowanych
Swiadczen. Obecnie w Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze
srodkéw publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W pozostatych
grupach wiekowych dzieci szczepienia sg zalecanie, ale nie sg finansowane.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, co gwarantuje
realizacje zadan z zasadami uczciwej konkurencji, w sposéb efektywny i oszczedny. Autorzy
programu planujg przeprowadzi¢ kampanie informacyjno-edukacyjng, co z kolei stanowi
jeden z wyznacznikdow wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczenn zdrowotnych
przewidzianych w programie. Realizacja programu ma by¢ na biezgco monitorowana przez
wskazany przez autoréw wydziat Urzedu Miasta Legionowo, a wyniki zostang uwzglednione
w planowaniu przysztych projektéw zdrowotnych. Wzory materiatéw potrzebnych do
przeprowadzenia ww. zadan nie zostaty jednak w projekcie przedstawione.

Autorzy oszacowali budzet, ktéry ma zosta¢ przeznaczony na realizacje projektu, lecz nie
podali, jaka cze$¢ kosztow zostanie przeznaczona na przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej, a jaka na przeprowadzenie zaplanowanych interwenciji.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen pneumokokami. Program swoim
zakresem realizuje takie priorytety zdrowotne jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”, a takze ,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii promocyjno-informacyjnej, jednak uczestnictwo w programie
zostato ograniczone m. in. do posiadania Karty Duzej Rodziny oraz kolejnosci zgtoszen.
Doktadna charakterystyka beneficjentéw pozostaje nieznana.

[Il. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych
wytycznych, polegajgcych na zmniejszeniu liczby zachorowan z powodu choréb zakaznych
poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom w okreslonej
populacji mieszkarncéw gminy miejskiej Legionowo.
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IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty
catkowite wynoszg 30 000 zt. Koszt jednostkowy wynosi 230 zt. Nie podano informacji dot.
kosztow kampanii informacyjnej oraz obstugi programu.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie badan ankietowych i wizytacji.
Wzory tych materiatdw, a takze elementy podlegajgce ocenie biezgcej i koricowej, nie zostaty
przedstawione.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat
wigcznie” realizowany przez Urzad Miasta Legionowo, AOTM-0T-441-195/2013, Warszawa, styczenn 2014 i aneksu:
,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych,
Warszawa, sierpien 2013.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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